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Vernehmlassung zur Verordnung liber die In-vitro-Diagnostika und Anderung der Verordnung
iiber klinische Versuche mit Medizinprodukten;
Stellungnahme.

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken fur die Moglichkeit zur Stellungnahme im Rahmen des Vernehmlassungsverfahrens zur
Verordnung Uber die In-vitro-Diagnostika und Anderung der Verordnung tber klinische Versuche mit
Medizinprodukten.

Den Vernehmlassungsunterlagen kénnen wir entnehmen, dass mit der Revision die Anforderungen
far alle involvierten Akteure erheblich verscharft werden. So mussen beispielsweise die Hersteller
Nutzen und Zweckmassigkeit bei Hochrisikoprodukten viel weitergehender mit klinischen Studien be-
legen, als dies bis anhin der Fall war. Die Kriterien fur die Bewilligung und Uberwachung von klini-
schen Versuchen und Leistungsprifungen wurden strenger gestaltet. Weiter soll eine eindeutige
Identifizierung aller Produkte deren liickenlose Riickverfolgbarkeit ermoglichen. Gleichzeitig werden
die Anforderungen und Verantwortlichkeiten fur die zustadndigen Behérden sowie fiir die privatwirt-
schaftlich organisierten Konformitatsbewertungsstellen wesentlich strenger ausgestaltet.

Die Kantone sind im Vollzug tangiert und auch als Eigner von Gesundheitseinrichtungen betroffen, da
ein zusatzlicher Aufwand fur Dokumentations- und Informationspflichten zu erwarten ist. Andererseits
betreibt das Kantonsspital Obwalden keine Humanforschung, so dass die moglichen Auswirkungen
zu relativieren sind.

1. Allgemeine Bemerkungen

Neue In-vitro-Diagnostika Verordnung

Mit den vorliegenden Verordnungen werden die gesetzlichen Vorgaben fir in-vitro-Diagnostika an die
EU-Gesetzgebung angepasst, so dass im Bereich der Medizinprodukte die gleichen Marktzutrittsbe-
dingungen wie in der EU gelten. Dies ist ganz im Sinne des Abkommens Uber die gegenseitige Aner-
kennung von Konformitatsbewertungen (MRA), welches den Abbau technischer Handelshemmnisse
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mit dem fur die Schweiz sehr wichtigen europaischen Markt bezweckt. Da die EU-Verordnungen, wel-
che Gegenstand der vorliegenden IVDV sind, bereits beschlossen wurden, ergibt sich kein grosser
Spielraum mehr fiir Anderungswinsche.

Neben der wirtschaftlichen Bedeutung fur die Schweiz ist es auch im Interesse der Konsumentinnen
und Konsumenten, den direkten Zugang zu einer breiten Palette sicherer und qualitativ hochwertiger
Medizinprodukte aus der EU zu haben. Vor diesem Hintergrund werden die vorliegenden Verordnun-
gen begriisst. Zusatzlich muss aber auch darauf hingewiesen werden, dass eine aktive Marktlberwa-
chung, wie neu vorgesehen, nur mit zusatzlichem Fachpersonal in den Kantonen durchgeftihrt wer-
den kann.

Anderungen Verordnung iiber klinische Versuche mit Medizinprodukten (KlinV-Mep)
Wir haben keine Anmerkungen zu der vorgesehenen Verordnungsénderung.

2. Konkrete Bemerkungen zur Verordnung

Fur die Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen verweisen wir auf das beigefligte Formular,
welches von der fachlich zustandigen Kantonsapothekerin ausgefullt wurde.

Freundliche Griisse

Regierungsratin

Brief und Formular als Word-Version per Email an:
biomedizin@bag.admin.ch
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